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A Achtung

Diese Betriebsanleitung enthalt alle erforder-
lichen Informationen fiir den optimalen Betrieb
des LabPad® Evolution. Bitte lesen Sie diese
Betriebsanleitung vor der ersten Verwendung des
Messgerates aufmerksam durch.

4 Betriebsanleitung LabPad Evolution



1/ EINFUHRUNG
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1.1/ Verwendungszweck

LabPad® Evolution ist ein Point-of-Care (PoC)-Testgerét fir verschiedene
Messungen, das von medizinischem Fachpersonal zur Durchzufihren
von In-vitro-Diagnostik (IVD)-Schnelltests unter Verwendung von
kleinen Menge an biologischen Proben verwendet wird. Dieses Gerdt
darf nur mit kompatiblen Einwegtests, sogenannten SmartChips, betrieben
werden. Jeder SmartChip der Produktpalette ermdglicht den Test einer
spezifischen biologischen Messung. Abhangig von der Technologie sind
zwei verschiedene SmartChip-Formate erhaltlich, die aufgrund ihrer
geometrischen Form Tsmart® bzw. Ksmart® genannt werden.

Die folgenden Verwendungen von LabPad® Evolution sind moglich:
* Als Standalone-Gerat, das die Speicherung von bis zu 1.000
Ergebnisse in seinem Speicher ermdglicht; diese Ergebnisse kann
der Benutzer auswahlen und auf dem Display des Lesegerdts
anzeigen;
* Als Gerat mit USB- oder Bluetooth-Verbindung, das die Integration
mit IT-Systemen ermdglicht, um die Autorisierung/Identifizierung
des Bedieners, die Patientenidentifizierung, die Qualitatskontrolle

und die Validierung/Verwaltung der Ergebnisse zu zentralisieren.

Diese Betriebsanleitung betrifft ausschlieBlich die Verwendung

von LabPad® Evolution. Die Spezifikationen, die Leistung und die
Nutzungsbedingungen der kompatiblen SmartChip-Tests missen Sie
daher vor der Verwendung des Gerdts in der Betriebsanleitung des

jeweiligen SmartChip nachschlagen.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einfiihrung



1.2/ Verpackungsinhalt

Die Schachtel enthdlt die folgenden Elemente:

t
lun
' ® avd Betriebsanleitung. -
LABPAD
EVOLUTION
/ \
\
@ AVALUN® . [

T

Das LabPad® Evolution-Messgerit
Ein Ladegerat mit Netzteil und Mikro-USB-B-Kabel
Ein Transportkoffer

[~JoE~R -

Die Betriebsanleitung

Prifen Sie das Vorhandensein der Gesamtheit dieser Elemente.
Wenden Sie sich bei fehlenden Teilen an lhren Handler.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einfiihrung
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1.3/ Betriebsbedingungen

und VorsichtsmaRhahmen

A AcHTunG

Betriebsbedingungen und Sicherheitsvorkehrungen

Um den ordnungsgemafen Betrieb des Gerdts sowie lhre eigene
Sicherheit zu gewdhrleisten, befolgen Sie bitte die nachstehenden
Anweisungen:

- Verwenden Sie LabPad® Evolution an einem Ort mit ausreichender
Beleuchtung und einer Umgebungstemperatur zwischen 15 und
32°C(59° bis 90°F);

* Zur Durchfihrung eines Tests, stellen Sie Ihr Gerat auf eine
stabile, flache und vibrationsfreie Oberflache;

* Fihren Sie keine anderen Gegenstande als einen SmartChip
in den Einsteckbereich ein, auch nicht wahrend der Reinigung;
*Verwenden Sie zum Auswerfen eines SmartChips stets nur die
seitliche schwarze Taste;

* Lassen Sie das Gerat nicht fallen. Ein Sturz kann Beschadigungen
verursachen und zu Fehlfunktionen fihren;

* Bringen Sie das LabPad® Evolution in dem mitgelieferten
Transportkoffer unter, wenn das Gerdt beférdert werden soll.

* Verwenden Sie ausschlieBlich das bereitgestellte Ladegerdt.
Ein beschadigtes Akku-Ladegerat darf nicht verwendet werden.

* Befolgen Sie die Aufbewahrungs- und Reinigungsanweisungen.

In caso di uso improprio, la garanzia fornita dal rivenditore non si
applichera.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einfiihrung



1.4/ Interne Qualitdtskontrollen

LabPad® Evolution ist ein auf einer fortschrittlichen Technologie beru-
hendes Gerat, das vor, wahrend und nach jeder Messung automatisch
eine Reihe interner Qualitatskontrollen durchfihrt. Bei Feststellung
eines Problems, das die Messung potenziell stdren kann, erscheint eine
Fehlermeldung wie z.B. ,Error XX" vor rotem Hintergrund auf dem Display
des Messgerdtes, wobei XX die Fehlernummer bezeichnet (siehe Abschnitt 9
.Fehlermeldungen").
03:00 pm [

() Fehler 7
So erscheint beispielsweise
der folgende Fehlerbildschirm,
wenn ein abgelaufener SmartChip SmartChip abgelaufen
eingesetzt wird:

Das Ablaufdatum ist eines I:IEI
der Informationen, die in der

Datamatrix des SmartShip A SmartChip auswerfen

codiert sind. 03

A AcHTunG

Eine stichhaltige Prifung des Ablaufdatums setzt voraus, dass das
Datum und die Uhrzeit des Lesegerats zuvor richtig eingestellt
werden (siehe Abschnitt 4 ,Einstellungen”).

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einfiihrung
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2/ UBERBLICK



2.1/ Messgerat

LabPad® Evolution ist ein In-vitro-Diagnostikum (IVD), das die Mes-
sung verschiedener biologischer Proben mit demselben Messgerat
ermoglicht. Merkmale:

« Tragbar (Gewicht: 270g)

» Autonomie (Betrieb mit aufladbarem Akku)

« Benutzerfreundlich (Benutzeroberflache mit 3 Tasten)

* Mehrfachmessungen

+ Konnektivitat (Bluetooth Low Energy und USB)

Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick ~ 11



2.2/ Benutzeroberflache

3 Tasten ermdglichen die Navigation durch die Menis und die Auswahl

von Menlpunkten:

Verwenden Sie die dreieckigen Tasten zur
Navigation in den Mends.

Verwenden Sie die Ein/Aus-Taste in der

Mitte zur Menipunkt-Auswahl.

Driicken Sie die 2 Sekunden lang die Ein/Aus-Taste

in der Mitte, um das Gerat ein- oder auszuschalten
und auf das Einstellungsmeni zuzugreifen
(siehe Abschnitt 3 ,,Inbetriebnahme”).

2.3/ Farbdisplay

Statusleiste

3 0300pm =

.

Verbindung  Stunde  Akku-Ladung

12 Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick



Hauptteil

_ *— Kontextinformationen

e Anzeigebereich

L SmartChip einstecken =~~~ Meldungsbereich
Aktuelles Datum

2.4/ Stromversorgung

Das LabPad® Evolution wird von einem wiederaufladbaren Akku gespeist
und kann wahrend des Ladevorgangs Uber eine elektrische Stromver-
sorgung betrieben werden. Um den Akku aufzuladen, verbinden Sie
den Mikro-USB-Anschluss am unteren Teil des Gerdts mit Hilfe des
mitgelieferten USB-Kabels mit dem Netzadapter und schliefen Sie den
Netzadapter des Ladegerdts an eine Steckdose an.

Das mitgelieferte USB-Kabel
entspricht der Norm CEl 61010.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick
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Die Steckdose muss sich in der Nahe des Gerdts befinden und leicht
zuganglich sein. Dricken Sie die mittlere Ein/Aus-Taste, um den
Akku-Ladestand wahrend des Ladens zu Uberprifen.

Akku-Ladestandanzeige
-— - W §)

100% 75% 50% 25%

Je nach Akku-Ladestand ist die Anzeige oben rechts auf dem Bildschirm
bei komplett geladenem Akku vollstandig, zu 75 %, zu 50% bzw.
25% weil.

o

Die Anzeige leuchtet rot, wenn der Akkuladestand des Lesegerats fir
die Durchfihrung eines Tests nicht ausreicht. SchlieBen Sie das Gerdt in
diesem Fall rasch ein eine Stromversorgung an.

14 Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick
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Das Blitzsymbol zeigt an, dass der Akku aufgeladen wird.

Unabhangig vom Akku-Ladestand ist es immer
moglich, einen INR-Test durchzufiihren, indem das
Gerdt an eine Stromversorgung angeschlossen wird.

Lagern Sie das Gerdt nicht fir langere Zeit, wenn
der Akku nur schwach geladen ist. Bei einem
vollstandig entladenen Akku gehen die gespeicherten

Daten nicht verloren, aber das Gerdt muss neu
konfiguriert werden (siehe Abschnitt 3.1, Erste

Verwendung und Initialisierung")

2.5/ Kompatible SmartChips
Tsmart® und Ksmart®

LabPad® Evolution funktioniert mit einer Reihe von kompatiblen
Einweg-SmartChip-Tests. Jeder SmartChip erméglicht die Durchfiihrung

eines spezifischen biologischen Tests.

Abhdngig von der verwendeten Technologie sind zwei SmartChip-kom-
patible Tests erhaltlich: Tsmart® und Ksmart®.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick
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SMAKRT"

Das Tsmart®-Format wird fir INR-Tests verwendet und besteht aus einer

Mikrofluid-Mikrokivette, in die ein getrocknetes oder gefriergetrocknetes
Reagenz eingebettet ist (Trockenchemie):

Breite gewdlbte Platte zum Auftragen eines Bluttropfens

Zentraler Mikrokanal, der das Reagenz enthilt und in den der
Blutstropfen eingesaugt wird

Datamatrix, die den Test identifiziert und seine Chargennummer,
das Ablaufdatum und alle fiir den Test erforderlichen Informationen
enthalt.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick



SMAKT"

Das Ksmart® -Format wird fur Lateral-Flow-Tests verwendet:

Probenauftragsbereich
Testbereich mit eingebetteten Reagenzien

ENMEA

Datamatrix, die den Test identifiziert und seine Chargennummer,
das Ablaufdatum und alle fiir den Test erforderlichen Informationen
enthalt.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick
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Informieren Sie sich vor der Verwendung eines SmartChip in den jewei-
ligen Bedienungsanleitungen Uber Spezifikationen, Leistungen und
Nutzungsbedingungen.

Die Palette an SmartChip-Tests fiir LabPad®
Evolution wird regelmaRig erweitert. Wird ein
neuer SmartChip zur Verfligung gestellt, muss
die Software des Lesegerats aktualisiert werden;
dieser Vorgang kann fernverwaltet werden
(siehe Abschnitt 11 ,Software-Updates und
Online-Support").

2.6/ Einsetzen des SmartChip

«Clic»

> : \2». —
s

18 Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick



2.7/ Kontaktloses Auswerfen des SmartChip

Den SmartChip auswerfen: Halten Sie Ihr LabPad® mit nach unten
weisender Vorderseite Uber einen Behdlter fir biologische Abfalle
oder einen anderen geeigneten Behdlter fir biologische Proben und

dricken Sie den schwarzen Knopf an der Seite.

Zur Minimierung des Kontaminationsrisikos wurde dieses einzigartige
Auswurfsystem so konzipiert, dass der Benutzer niemals mit einem
gebrauchten SmartChip in Berihrung kommt.

A AcHTUNG

Entfernen Sie einen gebrauchten SmartChip nicht von Hand aus
dem Einflhrungsschlitz der Lesegerate, dies kann die interne
Mechanik des Gerats beschadigen.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Uberblick 19



3/ INBETRIEBNAHME



3.1/ Erste Verwendung und Initialisierung

A AcHTUNG

Wenn Sie das LabPad® Evolution-Gerét das erste Mal verwenden,
schlieRen Sie es an das Stromnetz an, oder laden Sie den Akku
vorher mindestens eine Stunde lang auf. Legen Sie keinen
SmartChip ein, bevor die unten beschriebene Initialisierung
abgeschlossen ist.

Driicken Sie zum Einschalten die
Ein/Aus-Taste in der Mitte. Bei
der ersten Inbetriebnahme des
LabPad® Evolution beginnt der
Initialisierungsprozess direkt nach
der Anzeige des Startbildschirms.

Die Initialisierung besteht aus 4 Schritten:

1. Spracheinstellungen

2. Anzeige und Quittieren von Hinweisen zum Gebrauch des Produkts.
3. Bevorzugtes Format fiir Datum und Uhrzeit.

4. Einstellung von Datum und Uhrzeit.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Inbetriebnahme
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Verwenden Sie bei allen Schritten
die dreieckigen Tasten, um nach
oben oder unten zu navigieren
und die entsprechende Option
auszuwahlen, und die mittlere

Ein/Aus-Taste, um zu bestatigen
und weiter zum ndchsten Schritt
zu gehen.

Mégliche Eingabefehler wéhrend des Initiali-
sierungsvorgang kdnnen Sie spater liber das Menii
JEinstellungen® (siehe Abschnitt 4 ,Einstellungen")

korrigieren.

Nach Abschluss der Initialisierung wird der folgende Startbildschirm
angezeigt:

03:00 pm =

Ihr LabPad ist einsatzbereit!

i
Ihr LabPad® Evolution ist nun
betriebsbereit.

L SmartChip einstecken

03/31/2020

Betriebsanleitung LabPad Evolution Inbetriebnahme



A AcHTUNG

Stellen Sie sicher, dass die Anzeige von Datum und Uhrzeit auf
dem Bildschirm korrekt ist. Gehen Sie andernfalls zum Men(
.Einstellungen”, um die entsprechenden Anpassungen vorzunehmen
(siehe Abschnitt 4 ,Einstellungen”).

3.2/ Einschalten

Nach Abschluss des Initialisierungsprozesses wird das Messgerdt
gestartet. Schalten Sie das Messgerdt wie folgt ein:
* Driicken Sie 2 Sekunden lang die mittlere Taste

* Schliefen Sie das Messgerdt mit dem mitgelieferten USB-Kabel an.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Inbetriebnahme 23
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3.3/ Ausschalten

Dricken Sie zum Ausschalten des Messgerates 2 Sekunden lang die
mittlere Taste und wahlen Sie ,Power off* (Ausschalten).

StandardmaRig schaltet sich das Messgerdt nach
10 Minuten ohne Benutzung automatisch ab;
diese Dauer kann nach Bedarf gedndert werden

(siehe Abschnitt 4 ,Einstellungen").

@ 03:00 pm [

25
>

Ausschalten

Zurlick

Einstellungen

LabPad Informationen

3.4/ Neuinitialisieren

Die Neuinitialisierung erméglicht die Wiederherstellung des LabPad®
Evolution-Status, der nach der ersten Verwendung und Initialisierung
vorlag.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Inbetriebnahme



A AcHTUNG

Durch eine Neuinitialisierung des LabPad® Evolution werden alle
im Speicher gespeicherten Ergebnisse endglltig geldscht und die
Standardeinstellungen wiederhergestellt.

Vor Beginn der Neuinitialisierung muss der Akkuladestand Uberpriift
werden: Ist die Anzeige rot [___), muss das Messgerat mit dem mitge-
lieferten Ladegerat an eine geeignete Netzversorgung angeschlossen
werden.

Dricken Sie zum Starten der Neuini- @
tialisierung die beiden dreieckigen

55

Tasten gleichzeitig mindestens

5 Sekunden lang.

03:00 pm [

Vollstandige Riicksetzung

Méchten Sie wirklich den
Ein erster Bestatigungsbildschirm gesamten Speicher [6schen

wird angezeigt. und die Werkseinstellungen
wiederherstellen?

Bestatigen

Abbrechen

03/31/2020

Betriebsanleitung LabPad Evolution Inbetriebnahme
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03:00 pm [

Vollstandige Rucksetzung

WARNUNG ! Sie I6schen
gerade den gesamten
Nach der Bestatigung erscheint ein Spelcher gnd steIIen.dle
Werkseinstellungen wieder
zweiter Bestatigungsbildschirm. her

Bestatigen

Abbrechen

03/31/2020

Nach Beginn des Vorgangs sind die verschiedenen Schritte der Neuini-
tialisierung identisch mit denen der ersten Verwendung und der Initiali-
sierung (siehe Abschnitt 3.1, Erste Verwendung und Initialisierung").

26 Betriebsanleitung LabPad Evolution Inbetriebnahme



4/ EINSTELLUNGEN



4.1/ Einstellungsmenii

Driicken Sie die Bestatigungstaste 2 Sekunden lang, um das Einstel-

lungsmend zu &ffnen:

0300 pm ==
Einstellungen

%5

> LabPad

Messungen
Speichermanagement
Bluetooth
Zubehor

USB-VerbindunE

Verwenden Sie die dreieckigen Navigationstasten zur Auswahl der

gewiinschten Programmoption.

28 Betriebsanleitung LabPad Evolution Einstellungen



4.2/ Anpassbare Parameter und
Funktionalitdten im Einstellungsmenii

Anpassbare Parameter und Funktionalitdten des Einstellungsmendis

sind Uber die folgenden Untermenis zuganglich:

LabPad:
. Sprache der Benutzeroberfldche
. Format von Datum und Uhrzeit
. Aktuelles Datum / aktuelle Uhrzeit
. Display-Helligkeit
. Dauer vor automatischem Abschalten

Messungen:
. Durchfiihren einer Autotestsequenz, um sicherzustellen, dass das
elektronische und das optische System intakt und betriebsbereit sind.
. Durchfihren von flussigen Qualitdtskontrollen
(siehe Abschnitt 8, Qualitdtskontrolle")
. Spezifische Konfigurationen fir SmartChip-Tests

Speicherverwaltung: Verwaltung der gespeicherten Ergebnisse

Bluetooth : Workflow-Integration durch Bluetooth
(siehe Abschnitt 5 ,,Workflow-Integration®)

Zubehor: Einrichtung einer Direktverbindung zu einem Bluetooth

Barcode-Lesegerat oder Drucker

USB-Verbindung: Dieser Status ermdglicht einen Online-Support, wenn das
Gerdt mit dem mitgelieferten USB-Kabel an einen PC angeschlossen ist
(siehe Abschnitt 11 ,Software-Aktualisierungen und Online-Support*)

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einstellungen
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4.3/ Konfiguration eines kompatiblen SmartChip

Bei Auswahl des Untermen(s ,,Messungen" in , Einstellungen" wird die
Liste der kompatiblen SmartChip-Tests auf dem Bildschirm angezeigt.

03:00 pm [
Messungen

Selbstteste

Qualitatskontrolle
INR
SARS-CoV-2 Ab
SARS-CoV-2 Ag

Erscheint ein kompatibler SmartChip nicht in
der Liste, muss eine Software-Aktualisierung
durchgefiihrt werden (vsiehe Abschnitt 11
JSoftware-Aktualisierung und Online-Support")

Wahlen Sie den fur die Konfiguration erforderlichen SmartChip aus.

30 Betriebsanleitung LabPad Evolution Einstellungen



Die Konfiguration eines SmartChip-Tests kann insbesondere die
Auswahl der MaReinheit oder des Messverfahrens umfassen, wie in den
nachfolgenden Beispielen jeweils fir INR und SARS-CoV-2 Ag gezeigt:

03:00 pm [ 03:00 pm [
£ INR £+ SARS-CoV-2 Ag

Quick-Wert Standard

PT Prothrombinzeit Endpunk

03/31/2020

Der Name des soeben konfigurierten Tests,

dem das folgende Piktogramm vorangestellt ist,
wird in der oberen Leiste angezeigt: 0 .

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienung-

sanleitung des entsprechenden SmartChip

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einstellungen

31



32

4.4/ Zusatz beziiglich Speicherverwaltung

Die Speicherverwaltung hat die Standardeinstellung ,Automatisch",
d.h. wenn der Speicher voll ist, wird das alteste Ergebnis automatisch
geldscht, um ein neues speichern zu kdnnen.

Verwenden Sie den Cursor, um , Automatisch" abzuwdhlen und den
Speicher manuell zu verwalten.

03:00 pm 25
Speichermanagement

Automatisch E

Off On

Verwenden § und ® OK

03/31/2020

Bei Deaktivierung der automatischen Speicherverwaltung erscheint

als neue Option im Untermen( <<Messungen>> der Menupunkt <<Erge-
bnisse l6schen>>. Diese Option macht es moglich, dltere Ergebnisse
—beginnend mit dem altesten — mit Hilfe der Navigationstasten zu @schen.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einstellungen



A acHTunG
Die Loschung der Ergebnisse ist endgiltig.

Wenn die automatische Speicherverwaltung deak-
tiviert und der Speicher vollist, ist die Durchfiihrung

eines neuen Tests nicht mdglich (siehe Abschnitt 9
.Fehlermeldungen").

4.5/ Zubehor

Zwei optionale Bluetooth-Zubehdrteile kénnen mit LabPad® Evolution
gelkoppelt werden, um eine Anpassung an bestimmte Vorgdnge zu
ermdglichen:

* Ein Barcodelesegerat zur Patientenidentifikation

* Ein Thermodrucker fir das Drucken der Ergebnisse

03:00 pm [
Zubehor
Wahlen Sie das Zubehor aus, das mit
Drucker

dem Lesegerat gekoppelt werden
Barcode-Lesegerat soll, und befolgen Sie zur Kopplung

die Anweisungen in der jeweiligen

Bedienungsanleitung.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Einstellungen 33



5/ WORKFLOW-
INTEGRATION



5.1/ Workflow-Integration

LabPad® Evolution wurde fiir die Integration mit IT-Systemen entwickelt,
um Prozesse flr die Zertifizierung/Identifizierung von Bedienern, die
Identifizierung von Patienten, die Qualitdtskontrolle und die Validierung/
Meldung von Ergebnissen zentral verwalten zu kdnnen.

Diese Integration kann Uber USB oder Bluetooth erfolgen.

Bei der ersten Verbindung mit einem Informationssystem tbernimmt
LabPad® Evolution automatisch die Konfiguration dieses Informa-
tionssystems. Beim anschliefenden Einschalten des Messgerdtes kann
diese Konfigurationsibernahme durch die Anzeige des Hinweises
.Operated by" angezeigt werden, gefolgt von einem spezifischen Logo,

das aus dem Informationssystem heruntergeladen wurde.

03:00pm =
LabPad
Beispiel eines LabPad® Evolution,
das vom imagindren Labor

.Buenavista Lab" konfiguriert wurde: operated by

BUENAVISTA LAB

03/31/2020

Betriebsanleitung LabPad Evolution Workflow-integration
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Neben der Anzeige eines bestimmten Logos beim Einschalten kdnnen
die folgenden Parameter durch das Informationssystem konfiguriert werden:
* Méglichkeit, einen Test ohne vorherige Identifizierung eines Patienten
durchzufihren;

* Aufzeichnung mit dem Ergebnis aller erhaltenen Patienteninformationen

oder nur der Patientenkennung (in diesem letzten Fall werden Patiente-
ninformationen wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht nur
angezeigt, wenn der Test zur dentitdtsiberwachung durchgefihrt wird);

* Aufzeichnung mit dem Ergebnis aller erhaltenen Bedienernamen oder
nur ihres ID (in diesem letzten Fall wird der Bedienername nur bei der
Durchflhrung des Tests angezeigt);

* Begrenzte Nutzung fir eine bestimmte Dauer oder eine bestimmte

Anzahl von Testdurchfiihrungen bis zur ndchsten Qualitdtskontrolle;

* Sperrung des Messgerdts bei fehlender oder abgelaufener Qualitats-
kontrolle.

A AcHTUNG

Die beim Anschluss an ein Informationssystem Gbernommene
Konfiguration ist irreversibel, es sei denn, Sie fiihren eine Neuini-
tialisierung durch (siehe Abschnitt 3.4, Neuinitialisierung").

36 Betriebsanleitung LabPad Evolution Workflow-integration



5.2/ USB-Anschluss

Eine USB-Verbindung wird in der Regel verwendet, um eine Verbindung
zu einem Dienst herzustellen, der auf einem PC im Hintergrund lauft.
Erkundigen Sie sich beim Administrator Ihres IT-Systems, ob dieser
Dienst korrekt installiert und gestartet ist, bevor Sie das USB-Kabel
anschliefen.

Die Verbindung zu dem im Hintergrund laufenden Dienst erfolgt auto-
matisch. Nach dem Anschluss und der Konfiguration mit Parametern,
die aus dem IT-System Gbernommen wurden, wird die USB-Verbindung
auf der linken Seite der Statusleiste von LabPad® Evolution angezeigt:

5.3/ Bluetooth-Verbindung

Eine Bluetooth-Verbindung wird in der Regel verwendet, um eine Ver-
bindung zu einem Dienst herzustellen, der auf einem Smartphone oder
Tablet im Hintergrund l&uft. Erkundigen Sie sich zuvor beim Administrator
Ihres IT-Systems, ob dieser Dienst auf dem jeweiligen Gerat korrekt
installiert und gestartet ist.
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Gehen Sie dann wie folgt vor, um Ihr Lesegerat Gber Bluetooth zu
verbinden:

1. Wahlen Sie ,,Bluetooth" aus dem Einstellungsmend (siehe Abschnitt 4
,Einstellungen").

03:00 pm [
Bluetooth
Bluetooth [

Ooff On

Verwenden  und ® OK

03/31/2020

Der aktivierte oder deaktivierte Bluetooth-Status
bleibt beim Aus- und Einschalten des Messgerdtes
unverdndert.
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2. Aktivierung von Bluetooth mit 0300 pm =

dem Cursor Bluetooth

Verbinden mit:

Bekanntes Gerét
Abbrechen

3. Wahlen Sie ,New device" Beim 0300 pm =
Anschliefen eines neuen Gerats Bluetooth

wird auf dem Bildschirm ein
6-stelliger PIN-Code mit dem
Vermerk ,waiting for connection”

LabPadBlue
(Warten auf Verbindung) angezeigt. Warten auf Verbindung
Beispiel: Code: 000666

Dies bedeutet, dass LabPad® Evolution fiir die Kopplung mit dem
Bluetooth-Gerdt bereit ist.
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4. Lesen Sie im Benutzerhandbuch des Bluetooth-Gerates oder des
Verbindungsdienstes nach, wie das zu koppelnde LabPad® Evolution
ausgewdhlt und der 6-stelligen PIN-Code eingegeben wird, wenn Sie

dazu aufgefordert werden.

Nach der Kopplung und der Konfiguration mit Parametern, die aus dem
IT-System Gbernommen wurden, wird die Bluetooth-Verbindung auf der
linken Seite der Statusleiste von LabPad® Evolution angezeigt:

03:00 pm L

Nach der Kopplung sollten sich das Bluetooth-Gerat
und das LabPad® Evolution wieder automatisch
verbinden, wenn sie sich in Bluetooth-Reichweite
befinden.
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6/ SMARTCHIP
SCHNELLTEST-
LEISTUNG
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6.1/ Mit der Benutzung des Gerdts beginnen

Zur Durchfiihrung eines SmartChip-Tests stellen Sie das LabPad®
Evolution auf eine stabile, ebene Oberflache, die keinen Vibrationen
ausgesetzt ist und halten Sie das fir eine Messung bendtigte Material bereit:

* Einen SmartChip-Schnelltest im Schutzbeutel (verwenden Sie nur einen
mit LabPad® Evolution-kompatiblen Schnelltest, der sein Verfallsdatum
nicht erreicht hat);

* Probenentnahme-Instrumente wie in der SmartChip-Gebrauchsanwei-
sung angegeben;

* Im Falle einer Kapillarblutentnahme sollten zugelassene professionelle
Einweglanzetten verwendet werden (normalerweise wird die Verwendung
von 21G-Lanzetten empfohlen). Halten Sie ebenfalls Mull oder ein
Papiertuch und einen Pflaster bereit.

* Einweghandschuhe und sonstige empfohlene personliche Schutzaus-
ristung.

6.2/ Patientenidentifizierung

Wird LabPad® Evolution mit einem Barcodelesegerat-Zubehdrteil gekoppelt

(siehe Abschnitt 4.5 «Zubehér») oder in einen Workflow integriert (siehe
Abschnitt 5, Workflow-Integration®), ist vor der Durchfiihrung eines Tests
eine Patientenidentifizierung erforderlich.
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Andernfalls erscheint beim Einsetzen des SmartChips die folgende
Fehlermeldung:

03:00 pm [
() Fehler 12

Patientenidentifikation vor
Einsetzen des Smartchip
erforderlich

[l

A SmartChip auswerfen

03/31/2020

Vor der Patientenidentifikation:
« Stellen Sie sicher, dass das LabPad® Evolution eingeschaltet ist und
den Startbildschirm anzeigt;

+ Uberpriifen Sie je nach Verbindungstyp, ob das entsprechende Symbol

links in der oberen Leiste angezeigt wird:

g

Barcode-Lesegerat Bluetooth-Gerat USB-Gerat
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Verwendung des Bluetooth Barcode-Lesegerits zur Patientenidenti-
fizierung:
* Nach dem Lesen des Strichcodes erscheint im Bildschirm die Auffor-

derung zum Einsetzen des SmartChips:

1" 0300 pm =

(23 ID123456789C

L SmartChip (© Abbrechen

* Vergewissern Sie sich, dass die Patienten-ID oben auf dem Display
angezeigt wird
« LabPad® Evolution ist bereit fiir das Einsetzen des SmartChips.

Identifizierung des Patienten iiber ein mit Bluetooth oder USB verbun-
denes Gerat:

* Beziehen Sie sich auf die vom Administrator Ihres IT-Systems bereit-
gestellte Dokumentation fur die Durchfihrung der Patientenidenti-
fikation vom angeschlossenen Gerét aus (Dateneingabe, Lesen von
Strich- oder QR-Codes, Auswahl aus einer Liste usw.) und um die Art

des durchzufthrenden biologischen Tests anzugeben.
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Zum Abschluss erscheint im Bildschirm die Aufforderung zum Einsetzen
eines SmartChip.

Beispiele:

& 0300 pm == 3 03.00pm ==

INR SARS-CoV-2 Ag
(23 ID123456789A (23 ID123456789B

Antigen

SMITH JONES

John Mary

01/31/1960 11/27/1989

1 SmartChip (© Abbrechen 1 SmartChip (© Abbrechen
= THAYLOR 03/31/2020 | & THAYLOR 03/31/2020

* Stellen Sie sicher, dass alle auf dem Bildschirm angezeigten Informa-
tionen stimmen:

. Art des durchzufihrenden biologischen Tests

. Patienteninformationen (ID und ggf. Name, Vorname, Geburtsdatum
und Geschlecht)

.Name des Bedieners auf der linken Seite der Infoleiste am unteren
Bildschirmrand

+ LabPad® Evolution ist bereit fiir das Einsetzen des vorgesehenen Smart-
Chips
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Durchfiihren eines Tests ohne vorherige Identifizierung eines Patienten:
Um die Verwendung des Lesegerdts unter allen Umstanden —insbeson-
dere in Notfallen — zu ermdglichen, kann das Lesegerdt so konfiguriert
werden, dass ein Test ohne Identifizierung des Patienten durchgefiihrt
werden kann. In diesem Fall wird die Option ,Neuer Test" verfigbar,
wenn die mittlere Taste mindestens 2 Sekunden lang gedrickt wird:

03:00 pm [

Ausschalten

Zurlick

Einstellungen

LabPad Informationen

03/31/2020

A AcHTuNG

Die Durchfiihrung eines Tests ohne Identifizierung des Patienten
ist nicht in allen Fallen erlaubt. Diese Option kann durch das
angeschlossene IT-System deaktiviert worden sein (siehe Abschnitt 5
Workflow-Integration"). Wenden Sie sich im Zweifelsfall an Ihren
Administrator. Beachten Sie, dass ein spdterer Abgleich des Tes-
tergebnisses mit den Patienteninformationen nicht méglich ist.
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6.3/ Tsmart® probenahme und Auslesen

Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Tsmart® heraus, um ihn in
den Einflhrschlitz des LabPad® Evolution einzusetzen.

«Clic»

©)
VI\LU N’

LABPAD

®
Vl\LU N’

LABPAD

Nach dem Einsetzen des Tsmart® fihrt das Messgerat die erforderlichen
internen Qualitdtskontrollen durch und bereitet die Durchfihrung des
Tests vor, was z.B. ein Vorwdrmen umfassen kann. Die Qualitdtskontrolle
des Tsmart® wird automatisch durchgefthrt. Tritt wahrend dieser Initiali-
sierungsphase ein Fehler auf, wird die entsprechende Fehlermeldung auf
dem Bildschirm angezeigt und der Tsmart® muss ausgeworfen werden
(siehe Abschnitt 9, Fehlermeldungen*) : Sie missen den Vorgang wiede-
rholen und bei Bedarf einen anderen Tsmart® verwenden.
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Wenn das Messgerat bereit ist, den Test durchzufihren, haben Sie
2 Minuten Zeit, die Kapillarblutentnahme durchzufithren und das Blut
auf der gewdlbten Platte des Tsmart® aufzubringen.

03:00 pm [
INR

.
Blutstropfen in einem Schritt
auftragen

120

Blutstropfen

Stechen Sie seitlich in eine Fingerspitze des Patienten. Zur Fillung des
zentralen Mikrokanals ist ein Mindestvolumen von 3l Blut erforderlich.
Uben Sie keinen starken Druck auf den Finger aus, da dies zu falschen
Ergebnissen fihren kann.

. X . v

\};\\‘J
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Der zentrale Mikrokanal des Tsmart® ist so konzipiert, dass er das Blut
ansaugt, sobald der Tropfen die Mitte der Platte berihrt. Nahern Sie

den Finger vorsichtig an die Platte an, um den Blutstropfen aufzubringen.

Fur ein korrektes Fillen darf der Finger nicht auf die Platte gedrickt
werden.

Das Fillen muss in einem Arbeitsgang erfolgen.

X

SRV 4
‘ ~_
5

A acHTuNG

Den Finger nicht stark driicken. Tragen Sie den Blutstropfen in
einem Zug auf. Das Driicken des Fingers oder Aufbringen des
Blutstropfens in mehr als einem Durchgang kann zu falschen
Ergebnissen fihren. Es wird die Verwendung von Mikropipetten
empfohlen, um die Entnahme und das Aufbringen des Blutes zu
trennen.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Smartchip scnelltest-leistung 49



50

Halten Sie den Finger Uber das Plattchen bis die Displayanzeige
wechselt und ein Piepton erklingt. Am Display wird angezeigt, dass die

Messung im Gang ist.

o)) Bip!

Wischen Sie bei Bedarf iberschissiges Blut vom Finger ab, und bringen

Sie das Pflaster an.

6.4/ Ksmarte Probenahme und Auslesen

6.4.1/ Grundprinzip

Das Testprinzip von Ksmart® basiert auf der Migration einer biologischen
Probe in einem zur Erfassung des Targets (Protein, Enzym, Virus, ...)
funktionalisierten Zellulosestreifen. Die Probe muss vor dem Einsetzen
von Ksmart® im Probenbereich des Ksmart® aufgetragen werden.
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Entnahme und Aufbringen der Probe:
1. Offnen Sie den Beutel, nehmen Sie den Ksmart® heraus und legen
Sie ihn flach auf einen Tisch;

2. Beachten Sie die Ksmart®-Anweisungen zur Entnahme der zu

testenden Probe.

Ogni Ksmart® & progettato per un tipo specifico di
campione biologico (sangue capillare, tampone
nasofaringeo, ...) che devono essere raccolti utilizzando
solo materiali forniti;

3. Nachdem die biologische Probe
entnommen und bei Bedarf mit

dem Verdinnungsmittel behandelt
wurde, muss sie vor dem Einsetzen
des Ksmart® im Probenbereich des

Ksmart® aufgebracht werden

6.4.2/ Auslesen

Je nach der in den Einstellungen vorgenommenen Ksmart®-Testkonfi-
guration (siehe Abschnitt 4.3 ,,Konfiguration eines kompatiblen Smart-
Chips"), muss der Ksmart® entweder 2 Minuten nach dem Aufbringen
der Probe (,Standard"-Auslesen in Standardeinstellung) oder nach

einer bestimmten Zeit eingesetzt werden, die je nach gewdhltem Test
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zwischen 10 und 30 Minuten betrdgt, was der Zeitdauer entspricht,

die erforderlich ist, um den Test nach Abschluss auszulesen (,En-
dpoint"-Auslesen):

* Wird der Test im ,,Standard"-Modus ausgelesen, verwaltet das Lesegerat
automatisch die Testdauer.

* Wird der Test im ,,.Endpoint"-Modus ausgelesen, liegt es in der Verantwor-
tung des Bedieners, den Ksmart® innerhalb der angegebenen Zeit nach
dem Aufbringen der Probe in das Messgerdt einzusetzen. Ein verfrihtes
oder verspatetes Einsetzen kann zu falschen Ergebnissen fihren.

6.5/ Ergebnisanzeige und Auswerfen
des SmartChips

Nach Abschluss eines biologischen Tests zeigt das LabPad® Evolution das
Ergebnis im Vollbildmodus an und piept, bis der SmartChip durch den
Bediener ausgeworfen wird. Nach dem Auswerfen des SmartChips hort
das Lesegerat auf zu piepen und die Anzeige kehrt zur umgekehrten
chronologischen Liste der gespeicherten Ergebnisse zurick, wo das
zuletzt erhaltene Ergebnis am Anfang der Liste steht (siehe Abschnitt 7.1
.Ergebnisliste durchsuchen").

Tritt wahrend des Tests ein Fehler auf, erscheint ein roter
Balken mit einer Fehlernummer. Werfen Sie in diesem
Fall den SmartChip aus und schlagen Sie in Abschnitt 9
.Fehlermeldungen" die wahrscheinlichen Ursachen

und méglichen Lésungen nach.
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7/ ABRUFEN VON
GESPEICHERTEN
ERGEBNISSEN



Alle Ergebnisse werden automatisch im Geratespeicher aufgezeichnet.
Dieser kann bis zu 1.000 Messungen speichern.

7.1/ Ergebnisliste durchsuchen

Verwenden Sie die dreieckigen Navigationstasten, um die Ergebnisliste

zu durchsuchen.

SARS-CoV-2 Ag
INR 03131
ID123456789A 5
SARS-CoV2Ag 03431
ID1234567898 5

Um sich schnell innerhalb der Ergebnisliste fortzubewegen, driicken
Sie eine der beiden Dreiecktasten, und halten Sie sie gedrickt, bis das

gewlnschte Ergebnis angezeigt wird.

0300 pm =
31 von 540 Scroll-Anzeige
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7.2/ Ein anzuzeigendes Ergebnis auswahlen

Driicken Sie die mittlere Taste,
Q um alle verfigbaren Informationen
des ausgewahlten Ergebnisses

anzuzeigen.

Ist mindestens eine der Angaben zu Name, Vorname, Geburtsdatum
oder Geschlecht des Patienten bekannt, erscheinen diese Informationen
im Bildschirm.
03:00 pm [
INR
(23 ID123456789A
03/31/2020 um 03:00 PM

1.7

& THAYLOR
€5 03/31/2020 um 03:00 PM
Einheiten ¥ und (® Zurtick

03/31/2020

Driicken Sie erneut die mittlere Taste, um das Ergebnis anzuzeigen, das je
nach Test auf mehrere Bildschirme verteilt sein kann. Sind mehrere Ein-
heiten verfigbar, wahlen Sie die gewlnschte Einheit mit den dreieckigen

Navigationstasten
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Beispiele:

03:00 pm - 03:00 pm [
INR Quick-Wert
(23 ID123456789A (23 ID123456789A
03/31/2020 um 03:00 PM 03/31/2020 um 03:00 PM
1.7 49.6
%
& THAYLOR & THAYLOR

€9 03/31/2020 um 03:00 PM €5 03/31/2020 um 03:00 PM
Einheiten ¢ und ® Zurtick Einheiten ¥ und (® Zurtick
L]

03/31/2020 03/31/2020
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8/ QUALITATS-
KONTROLLE



8.1/ Verwendung einer fliissigen
Qualitatskontrolle
(LQC, Liquid Quality Control)

Um sicherzustellen, dass das Gerdt ordnungsgemaR funktioniert,
ermoglicht das LabPad® Evolution die Durchfihrung eines Qualitéts-
kontrolltests unter Verwendung von flissigen Qualitdtskontrollen (LQC).
Jede LQC ist spezifisch fir einen SmartChip und kann nicht mit einem
anderen SmartChip verwendet werden (siehe LOC-Gebrauchsanweisung).

8.2/ Einen Qualitatskontrolltest starten
Wahlen Sie <<Einstellungen>>, dann <<Messungen>>, dann <<Qua-

litdtskontrolle>> und dann <<Weiter>>. Sobald das LabPad® Evolution
bereit ist fir den Start einer Qualitatskontrolle, erscheint der folgende

Bildschirm: 03:00 pm =

LQK-Test vorbereiten und
SmartChip einstecken

L SmartChip © Abbrechen

03/31/2020
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Beziehen Sie sich auf die LOC-Gebrauchsanweisung, um die Probe vor
dem Einsetzen des SmartChips entsprechend der durchzufiihrenden
Qualitatskontrolle vorzubereiten. Wenn die Probe bereit ist, gehen Sie

vor, als wiirde es sich um einen Routinetest handeln

Da die Durchfiihrung einer Qualitdtskontrolle mit
der eines Routinetests identisch ist, bleibt der
Bildschirmhintergrund der Benutzeroberflache fiir
die Dauer der Durchfiihrung der Qualitatskontrolle
zum Zweck der Unterscheidung rosa.

8.3/ Einen Qualitatskontrolltest durchfiihren:
Beispiel INR

Nach dem Einsetzen eines Tsmart® 0300 pm =
INR erscheint der Bildschirm INR
JErwdrmen' vor rosafarbenem Hin-

tergrund, der Hinweis ,QC"

(far ,Quality Control" ) erscheint

direkt neben dem Namen der

Messung in der Titelleiste:

Anwarmen
Bitte warten ...
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Nach der Erwdrmung wird der Bediener aufgefordert, einige Tropfen
LQC auf die gekrimmte Platte des Tsmart® zu geben, um den Qualitdts-
kontrolltest durchzufihren:

03:00 pm - 03:00 pm [
INR INR

LQK in einem Schritt tropfen

1 20 Messung

Bitt ten .
Blutstropfen itte warten

03/31/2020 03/31/2020

Bei Eintreten der Koagulation wird das Ergebnis im Vollbildmodus
angezeigt und das Lesegerat piepst, bis der Tsmart® ausgeworfen wird.

03:00 pm [
INR

1.0

A SmartChip auswerfen

03/31/2020
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8.4/ Speichernder ErFebnisse einer
Qualitatskontrolle

Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle werden von LabPad® Evolution
auf die gleiche Weise wie routinemdRige Ergebnisse gespeichert.
Dementsprechend ermdglicht in der Ergebnisliste nur der ,,QC"-
Hinweis neben den Messbeschreibungen die Unterscheidung einer
Qualitatskontrolle von einem Routinetest.

SARS-CoV-2 Ag 03/31

|D123456789A (4]
INR 03/31
|D123456789A (4]

03/31/2020
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9/ FEHLERMELDUNGEN

Tritt ein Fehler auf, erscheint eine Fehlermeldung wie z.B.
«Error XX" vor rotem Hintergrund auf dem Display des Lesegerits,
wobei XX die Fehlernummer bezeichnet. Die folgende Tabelle listet
die wahrscheinlichen Ursachen und moglichen Losungen auf.
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Meldungen wahrend der Testvorbereitung

N°  FEHLERMEL- ~ WAHRSCHEIN-  MOGLICHE ZUSATZINFORMA-
DUNG LICHE URSACHE LOSUNG TIONEN
01 Akkuladung  Die Akkuladung Werfen Sie den SmartChip Derselbe SmartChip kann
gering reicht nicht aus,  aus und schlieBen Sie das  innerhalb von 1 Minute
um einen Test Gerat mit dem Netzteil wieder eingesetzt werden.
durchzufiihren.  umgehend an eine Bei einer groBeren
Stromversorgung an. Verzbgerung wird die
Verwendung eines
anderen SmartChips
empfohlen.

02 Speichervoll Firdie SmartChip auswerfen. Derselbe SmartChip kann
Speicherung Loschen Sie mindestens innerhalb von 1 Minute
eines weiteren  ein Ergebnis aus dem wieder eingesetzt werden.
Ergebnisses Speicher oder stellen Bei einer groBeren
istnicht genug  Sie die Speicherverwal- Verzbgerung wird die
Speicherplatz tung auf ,automatisch® Verwendung eines
vorhanden (siehe Abschnitt 4.4 anderen SmartChips

.Speicherverwaltung"). empfohlen.

03  Ungeeignete Die Umge- Werfen Sie den SmartChip  Wiederholen Sie den

und Umgebungs-  bungstempe- aus und stellen Sie das Test mit einem anderen

04  temperatur raturist firdas  Gerat fir mindestens 30 SmartChip.
Durchfiihrendes Minuten an einen Ort, an
Tests entweder  dem die Umgebungstem-
zu hoch (Uber peratur den Betriebsbe-
32°C/90°F) oder  dingungen entspricht
zu niedrig (unter  (siehe Abschnitt 14 ,Tech-
15°C/59°F). nische Spezifikationen").

05 Umgebungzu Das Lichtistzu  SmartChip auswerfen. Derselbe SmartChip kann

dunkel schwach fiir die  Stellen Sie eine fir die innerhalb von 1 Minute

Durchfithrung
eines Tests

Testdurchfihrung aus-
reichende Beleuchtung
Ihres Standortes sicher.

wieder eingesetzt werden.
Bei einer groBeren
Verzégerung wird die
Verwendung eines
anderen SmartChips
empfohlen.
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Meldungen wahrend der Testvorbereitung

N°

FEHLERMEL-
DUNG

WAHRSCHEIN-
LICHE URSACHE

MOGLICHE
LOSUNG

ZUSATZINFORMA-
TIONEN

06

07

08

09

10

Datenlese-
fehler

SmartChip
abgelaufen

SmartChip
defekt

SmartChip
nicht richtig
eingesteckt

LabPad-
Fehler beim
Selbsttest

Der SmartChip

ist nicht richtig
eingesetzt oder
die Datamatrix

ist beschadigt/

fehlt.

Der SmartChip
ist abgelaufen.

Der SmartChip
war zu lange
auBerhalb
seines Schutz-
beutels oder ist
bereits benutzt
worden.

Der SmartChip
ist nicht richtig
eingesetzt.

Bei den
Selbsttests
des Gerates
ist ein Fehler
aufgetreten.

Werfen Sie den SmartChip
aus und stecken Sie ihn
erneut bis zum Anschlag
ein. Wenn der Fehler
erneut auftritt, verwenden
Sie einen anderen
SmartChip.

SmartChip auswerfen.
Stellen Sie sicher, dass das
Datum des Messgerates
auf das aktuelle Datum
eingestellt ist und dass ein
nicht abgelaufener Smart-
Chip verwendet wird.

Werfen Sie den SmartChip
aus und wiederholen

Sie den Test mit einem
anderen SmartChip.

Werfen Sie den SmartChip
aus und stecken Sie ihn
erneut bis zum Anschlag
ein. Wenn ein Fehler
erneut auftritt, verwenden
Sie einen anderen
SmartChip.

Werfen Sie die Mikroku-
vette aus, starten Sie das
Gerat neu (siehe Abschnitt
3.3 Ausschalten), und
versuchen Sie es erneut.
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Derselbe SmartChip kann
innerhalb von 1 Minute
wieder eingesetzt werden.
Bei einer groReren Verzo-
gerung wird die Verwen-
dung eines anderen
SmartChips empfohlen.

Derselbe SmartChip kann
innerhalb von 1 Minute
wieder eingesetzt werden.
Bei einer groReren Verzo-
gerung wird die Verwen-
dung eines anderen
SmartChips empfohlen.

Sollte der Fehler erneut
auftreten, wenden Sie sich
an lhren Handler.



Meldungen wahrend der Testvorbereitung

N°

FEHLERMEL-
DUNG

WAHRSCHEIN-
LICHE URSACHE

MOGLICHE
LOSUNG

ZUSATZINFORMA-
TIONEN

11

12

Einsetzen des
SmartChip
nicht erlaubt

Patiente-
nidentifi-
kation vor
Einsetzen des
Smartchip
erforderlich

Ein SmartChip
wurde eingesetzt,
waéhrend der
Status des Mess-
gerdtes keine
Durchfiihrung
eines neuen
Tests zulief.

Ein SmartChip
wurde vor der
Patiente-
nidentifikation
eingesetzt.

Werfen Sie den SmartChip
aus und folgen Sie den
Anweisungen fir den Start
eines Tests, bevor Sie ihn
wieder einsetzen.

Werfen Sie den SmartChip
aus und fahren Sie mit der
Patientenidentifikation
fort, bevor Sie ihn wieder
einsetzen.

Fehlermeldungen wihrend der Messung

Derselbe SmartChip kann
innerhalb von 1 Minute
wieder eingesetzt werden.
Bei einer groBeren Verzo-
gerung wird die Verwen-
dung eines anderen
SmartChips empfohlen.

Derselbe SmartChip kann
innerhalb von 1 Minute
wieder eingesetzt werden.
Bei einer groBeren Verzo-
gerung wird die Verwen-
dung eines anderen
SmartChips empfohlen.

N°  FEHLERMEL-  WAHRSCHEIN- N!f)GLICHE ZUSATZINFORMA-
DUNG LICHE URSACHE LOSUNG TIONEN
100 Blutauftrag Sie haben das Wenn der Blutstropfen Wiederholen Sie den Test
Zeitlber- Blut nach Ablauf die Tsmart®-Platte nicht nicht mehr als zweimal mit
schreitung der vorgesehe-  erreicht hat, kann der demselben Tsmart®.
ne 2 Minuten gleiche Tsmart® sofort
aufgebracht. wieder eingesetzt werden,
um einen erneuten
Versuch zu starten.
101 Fehler beider Wahrend des Werfen Sie den SmartChip Tritt der Fehler erneut auf,
Analyse Tests ist ein aus und wiederholen wenden Sie sich bitte an
Fehler aufge- Sie den Test mit einem Ihren Handler.
treten. anderen SmartChip.
102 Fillungs- Der Tsmart® Werfen Sie die Mikrokivette aus und wiederholen
fehler wurde nicht Sie den Test mit einem anderen Tsmart® und
ordnungsgemal  folgen Sie streng den Anweisungen in Bezug auf
befillt. das Aufbringen des Blutstropfens.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Fehlermeldungen
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Fehlermeldungen wihrend der Messung

N°  FEHLERMEL-
DUNG

WAHRSCHEIN-

MOGLICHE

LICHE URSACHE LOSUNG

ZUSATZINFORMA-
TIONEN

103 Inadaquate
Koagulation

104 SmartChip
gelost oder
ausgeworfen

105 Inaddquate
Koagulation

AVorsicht:
Es kénnte
eine abnorm
hohe Koagu-
lationszeit
vorliegen

Der SmartChip
wurde nicht
richtig
eingesetzt

oder wurde ver-
schoben oder
ausgeworfen.

Werfen Sie den Tsmart®
aus und wiederholen

Sie den Test mit einem
anderen Tsmart® INR und
folgen Sie streng den
Anweisungen in Bezug
auf das Aufbringen des
Blutstropfens.

Befindet sich der
SmartChip weiterhin im
Steckplatz, vergewissern
Sie sich, dass er vollstandig
entsorgt wird, und
driicken Sie dann die
Bestatigungstaste.
Wiederholen Sie den

Test mit einem anderen
SmartChip und sorgen Sie
dafir, dass der SmartChip
bis zum Anschlag einges-
teckt und das Lesegerat
auf eine ebene und
vibrationsfreie Oberfliche
gestellt wird.

Werfen Sie die Mikroka-
vette aus und wiederho-
len Sie den Test mit einem
anderen Tsmart® INR und
folgen Sie streng den
Anweisungen in Bezug
auf das Aufbringen des
Blutstropfens
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Fehlermeldungen wihrend der Messung

N°  FEHLERMEL- ~ WAHRSCHEIN-  MOGLICHE ZUSATZINFORMA-
DUNG LICHE URSACHE LOSUNG TIONEN

106 ndpunkt- Ksmart® Werfen Sie den Ksmart®  Befolgen Sie strikt die
Auslesung: leer oder aus und wiederholen Anweisungen aus der
Kontrollzeile  ungeeignetes Sie den Test mit einem Ksmart-Anleitung in Bezug
nicht Probenmaterial ~ anderen Ksmart®. auf Probenahme und
gefunden oder vorzeitiges Endpoint-Auslesen

107 Ksmart ver-
schmutzt

108 Ksmart®
nicht lesbar

109 Standard-
Auslesung:
Kontrollzeile
entwickelt
sich nicht

200 Ungeeignete
SmartChip

210 Interner La-
und bPad-Fehler
hoher

Einsetzen des
Ksmart® oder
Ksmart® defekt

Ungeeignete
Probenahme
oder defekter
Ksmart

Defekter
Ksmart®

Ksmart®

leer oder
ungeeignetes
Probenmaterial
oder Ksmart®
defekt

Es wurde ein
ungeeigneter
SmartChip
eingesetzt.

Wahrend des
Tests ist ein
Fehler aufge-
treten.

Werfen Sie den Ksmart
aus und wiederholen
Sie den Test mit einem
anderen Ksmart.

Werfen Sie den Ksmart®
aus und wiederholen
Sie den Test mit einem
anderen Ksmart®.

Werfen Sie den Ksmart®  Befolgen Sie strikt die

aus und wiederholen Anweisungen aus der
Sie den Test mit einem Ksmart-Anleitung in Bezug
anderen Ksmart®. auf Probenahme

Werfen Sie den SmartChip
aus und verwenden

Sie einen kompatiblen
SmartChip, um den Test
durchzufihren.

Werfen Sie den SmartChip  Sollte der Fehler erneut
aus, starten Sie das Gerdt  auftreten, wenden Sie sich
neu (siehe Abschnitt 3.3 an Ihren Handler.
Ausschalten), und ver-

suchen Sie es erneut.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Fehlermeldungen
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10/ FEHLERBEHEBUNG



A AcHTUNG

LabPad® Evolution darf nicht gedffnet werden. Wenden Sie sich im

Zweifelsfall an lhren Handler.

A AcHTUNG

Wenn Sie eine Beschddigung des

unp () Cerstes (Sprung m Display-Gias,

defekte Seitentaste usw.) bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Handler.

Wenn diese Meldung angezeigt wird: @ LError XX", wobei XX der
Fehlernummer entspricht, beziehen Sie sich auf Abschnitt 9 ,,Fehlermel-

dungen”.

FESTGESTELLTES
PROBLEM

MOGLICHE
LOSUNG

LabPad® Evolution

funktioniert nicht

SchlieBen Sie das Akkulade-
gerdt an und Uberprifen Sie
das Batteriesymbol: |
Ist es rot, lassen Sie den Akku

mindestens 4 Stunden lang

aufladen.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Fehlerbehebung
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FESTGESTELLTES
PROBLEM

MOGLICHE
LOSUNG

Akku kann nicht

geladen werden

Wenden Sie sich an den

Handler. Offnen Sie niemals
das Gerdt; es befinden '""””’ @

sich keine Kleinbatterien

im Innern.

Das LabPad®
Evolution ist
eingeschaltet, aber
auf dem Bildschirm
erscheinen bedeu-
tungslose Zahlen
und Buchstaben.

Halten Sie die Ein/Aus-Taste
in der Mitte fr mehr als

20 Sekunden gedriickt. O @

20S

Anzeige auf

dem Display des
LabPad® Evolution
ist eingefroren

Halten Sie die
Ein/Aus-Taste in der Mitte @
fr mehr als 20 Sekunden o

. 20S
gedrickt

Tsmart® INR ist
im Inneren des
Gerdts gebrochen

Offnen Sie das Geréat nicht.

Wenden Sie sich an lhren |||||||||’ @

Handler.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Fehlerbehebung



11/ SOFTWARE-
UPDATES UND
ONLINE-SUPPORT
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Es werden regelmaRig Software-Updates fir LabPad® Evolution bereit-
gestellt, insbesondere bei der Einfiihrung neuer biologischer Tests. Solche
Updates sowie bestimmte Support-Dienste kénnen aus der Ferne
durchgefihrt werden, indem Uber das Internet eine Verbindung zu
bestimmten Webdiensten hergestellt wird, die von Avalun zur Verfligung
gestellt werden. Wenn ein Software-Update oder ein Support-Dienst
erforderlich ist, stellt lhr Handler den Link zum entsprechenden Webdienst
zur Verflgung.

Gehen Sie dann wie folgt vor:

1. Verwenden Sie einen PC mit Microsoft Windows oder MacOS und
Internetanschluss

2. Offnen Sie dem von Ihrem Handler bereitgestellten Link. Falls der
Internet-Browser nicht automatisch gestartet wird, kopieren Sie den
angegebenen Link in die Adressleiste des Browsers

3. Bei Start des Dienstes erscheint ein Fenster mit Anweisungen. Befolgen
Sie diese, um eine Verbindung mit LabPad® Evolution herzustellen:

a. SchlieRen Sie das LabPad® Evolution 0300 pm =
Uber das mitgelieferte USB-Kabel an Synchronisierung
denPCan

b. Wahlen Sie auf dem LabPad® Evolution

die Option ,Synchronisation™ aus dem ‘ﬁ

Meni ,Settings" (Einstellungen) (siehe D @

Abschnitt 4.1 ,Menti Einstellungen®) U'_'

4. Folgen Sie nach Verbindungshers-
tellung zwischen dem Messgerat und

dem Ferndienst den Anweisungen

auf dem Navigationsbildschirm. 03/31/2020

Betriebsanleitung LabPad Evolution Software-update und online-support



12/ REINIGUNG
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Betriebsanleitung LabPad Evolution Reinigung

A AcHTUNG

Das LabPad® Evolution kann mit
Seifenwasser oder Alkohol (Ethanol)
mit einem fusselfreien Tuch gereinigt
werden. Tragen Sie keine Flissigkeit
direkt auf das Gerat auf und verwen-
den Sie kein Spray. Die Verwendung
einer anderen aggressiven Flissigkeit
wird nicht empfohlen

A acuTunG

Achten Sie darauf, dass keine
Flussigkeit in den SmartChip-Eins-
teckbereich gelangt; verwenden

Sie in diesem Fall das Gerat nicht
und wenden Sie sich sofort an

Ihren Handler. Achten Sie besonders
darauf, keine FlUssigkeit in Sprayform
zu verwenden.



13/ GARANTIE

Das LabPad® Evolution unterliegt der Garantie Ihres Hindlers.

Im Falle eines Defekts
wahrend der Garantiezeit kann das Gerat
repariert oder ausgetauscht werden.
Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen
an lhren Handler.
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14/ TECHNISCHE
SPEZIFIKATIONEN



Betriebsbedingungen

Lagerungsbedingungen

Transportbedingungen

Speicher

Bluetooth
Schnittstellenanschluss

Batterie

Akku-Ladegerat

Stellen Sie das Gerdt auf eine stabile,
flache und vibrationsfreie Oberflache;
Umgebungstemperatur 15-32°C/ 59-90°F
Relative Luftfeuchtigkeit <85 % Das Gerat
nur in Innenrdumen verwenden.

Temperatur -20 bis +70°C/ -4 bis 158°F

Temperatur -20 bis +70°C / -4 bis 158°F

Speicher fir 1.000 Messungen

Low Energy 2.4 Ghz 0db
Micro-USB B

Lithium-lonen-Polymer 3,7V 2100mAh
Entspricht der Norm IEC 62133

100-240 V, 50-60 Hz, Eingang 0,2 A, Ausgang
1,0A 5Vdc

Der Ladetemperaturbereich betrdgt 5 bis 40°C

/ 41 bis 104°F.

Bestandig gegen Schwankungen der Haupt-
versorgungsspannung von bis zu £10 % der
Nennspannung.

Betriebsanleitung LabPad Evolution Technische spezifikationen

77



Suono Pieptonfrequenz-Werkseinstellung betrdgt

£4.000 Hz
Ton L172cm [ 7.4cm Hvon 2,0 bis 4,6 cm
Nettogewicht 270g
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15/ LISTE
DER PIKTOGRAMME



Navigationstasten
Validierungstaste

Akku voll aufgeladen

Akku zu %% geladen

Akku halb geladen

Akku ¥4 geladen

Akku muss aufgeladen werden
Akku ladt
Bluetooth-Verbindungsanzeige
USB-Verbindungsanzeige
Verbindungsanzeige Barcode-Lesegerdt
Drucker-Verbindungsanzeige
Messungseinstellung im Gange

Lesegerat bereit fur Einsetzen des SmartChip

|(—Q@<§%*<@=DGHQD®0
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Mz S ¢ @ &

Blut auf die gebogene Tsmart®-Platte aufbringen

Einige Tropfen QLC auf die gebogene Tsmart®-Platte aufbringen
INR-Test im Gange

Ein Fehler ist aufgetreten

Patienteninformation:

Rosa Hintergrund: weiblich

Blauer Hintergrund: mannlich

Bediener

Datum der ersten Ubermittlung

Ergebnis nie Ubertragen

Aktuell angemeldeter Benutzer

Betriebsanleitung LabPad Evolution Liste der symbole
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16/ LISTE
DER SYMBOLE



>e<EEgI{E FEA

Produkt mit CE-Kennzeichnung

Name und Adresse des Herstellers

In-vitro-Diagnostikum (IVD)

Gebrauchsanweisung beachten

In einem Spezialbehalter fir elektronische
Abfdlle entsorgen

Seriennummer

Artikelnummer

Global Trade Item Number (Globale Artikelnummer)

Temperaturbegrenzung

Bitte beiliegende Dokumentation beachten

Betriebsanleitung LabPad Evolution Liste der symbole
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Symbole des Akkuladegerats:

Gleichstrom

—~— Wechselstrom

|:| Gerat der Klasse Il

Symbol des Lasers im Inneren des Gerdts:

*l Lasergerat der Klasse |
[
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